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KATA PENGANTAR

Puji syukur kepada Tuhan Yesus atas berkat kasih-Nya,
sehingga Praktek Keja Profesi (PKP) di PT. Meprofarm yang
berlangsung pada tanggal 4 April — 27 Mei 2016 dapat terselesaikan
dengan baik. Pelaksanaan Praktek Kerja Profesi (PKP) Apoteker ini
bertujuan untuk memenuhi salah satu persyaratan dalam mencapai
gelar Apoteker di Fakultas Farmasi Universitas Katolik Widya
Mandala Surabaya dan merupakan penerapan atas berbagai ilmu
pengetahuan yang telah didapat selama masa perkuliahan, baik
dalam pendidikan Strata 1 maupun Apoteker.

Keberhasilan dalam pelaksanaan dan terselasaikannya
Praktik Kerja Profesi (PKP) Apoteker ini tentunya tidak terlepas
dari dukungan, bantuan dan bimbingan baik secara langsung
maupun tidak langsung dari berbagai pihak. Oleh karena itu, pada
kesempatan ini saya ingin menyampaikan rasa terimakasih kepada:
1.  Drs. Oenggoel Priboedhi, Apt., selaku pembimbing | dan Vice

President Manufacturing Operations yang telah meluangkan
waktu, tenaga dan pikiran untuk memberikan bimbingan dan
senantiasa memberikan pengarahan, saran, semangat dan
dukungan moral yang sangat bermanfaat dalam penyusunan
laporan Prakter Kerja Profesi Apoteker bidang industri.

2. Johanna Tjokro S., S.Si., Apt selaku Manajer Research and
Development, Dra. Sriwulan, selaku Manajer Production
Planning and Inventory Control, Albert Christy Saragih,
S.Farm., Apt selaku Manajer Produksi Mepro |, Richard
Edward Nainggolan, S.Si., Apt selaku Manajer Produksi

Mepro Il, Bambang H. Nugroho, S.Si., Apt selaku Manajer
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Quality Assuranse, Yoanne S., S.Si., Apt selaku Manajer
Quality Control dan Ir. Awie Liem selaku Manajer
Engineering

Henry K Setiawan, S.Si., M. Si., Apt, selaku pembimbing Il
dan Koordinator PKPA bidang industri yang telah memberikan
fasilitas, pelayanan yang baik dan meluangkan waktu, tenaga
dan pikiran untuk memberikan bimbingan, pengarahan, saran,
semangat dan dukungan moral yang sangat bermanfaat dalam
penyusunan laporan Praktek Kerja Profesi Apoteker bidang
Industri.

Segenap staf dan karyawan PT. Meprofarm yang telah
membantu dan membimbing kamu selama Praktek Kerja
Profesi Apoteker bidang industri.

Martha Ervina, M.Si., Apt., selaku Dekan fakultas Farmasi
Universitas Katolik Widya Mandala Surabaya atas kesempatan
yang telah diberikan untuk melaksanakan Praktek Kerja
Profesi Apoteker bidang industri

Senny Yesery Esar, M.Si., Apt selaku Penasehat Akademik
dan Ketua Program Profesi Apoteker Fakultas Farmasi
Apoteker Fakultas Farmasi Universitas Katolik Widya
Mandala Surabaya

Seluruh Dosen pengajar yang telah memberikan bekal ilmu
yang sangat bermanfaat demi kelancaran pelakasanaan PKPA
ini

Papa Tinus, Mama Dina, Kesya, Remko, Thomas Aquinas
Wijanark, Brenk dan seluruh keluarga besar atas doa, cinta,

perhatian dan dukungan moral maupun material yang selalu
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diberikan selama menempuh pendidikan hingga pelaksanaan
dan terselesaikannya PKPA di Industri.

Almarhum Kakek Warsito Soeparyo yang telah memberikan
dorongan dan inspirasi untuk mengambil dan menyelesaikan
studi apoteker ini.

Teman-teman seperjuangan Apoteker periode XLVI yang
selalu ada saat suka dan duka, selalu saling menyemangati
serta mendukung baik moral maupun material, serta teman dan
pihak lain yang turut membantu demi kelancaran PKP
Apoteker di Industri kali ini. Semua pihak yang tidak dapat
disebutkan satu persatu yang telah banyak membantu
kelancaran penulisan laporan ini.

Semoga laporan Praktik Kerja Profesi (PKP) Apoteker di

PT. Meprofarm ini dapat membantu dan memberikan sumbangan

yang berarti bagi banyak pihak dalam memperoleh pengetahuan dan

informasi bagi generasi yang akan datang dalam melakukan

pelayanan kefarmasian kepada masyarakat

Penulis,

Anastasia Caroline Dewanti Robo

Vi



DAFTAR ISI

Halaman
KATA PENGANTAR ..ottt i
DAFTAR IS oottt iv
DAFTAR GAMBAR .....ooviiiiet ettt Vii
DAFTAR TABEL ...ooooiiiiiceee ettt iX
DAFTAR LAMPIRAN ..ottt X
BAB 1  PENDAHULUAN ..ot 1
1.1. Latar BelaKang .......ccoceeviiiiiiiiiieceneeeceeee e 1
1.2, TUJUBN coieiece e 3
1.3 Manfaat ......cooveviieicieecee e 3
BAB 2 TINJAUAN PUSTAKA ..o 5
2.1 INAUSEFT FAIMAST ..ocveeiviiiiieiieiee e 5
2.2. Persyaratan Industri Farmasi ........cccceeevvveevieeiieesnneenns 5
2.3. CPOB (Cara Pembuatan Obat yang Baik) .............c.c.c..... 11
2.3.1. Manajemen MULU .......ccccveevieeiiee e 12
2.3.2. Personalia ......ccccoeveeiieiieieee e 16
2.3.3. Bangunan dan Fasilitas .........ccccccovvviiiiiniieeiinnns 19
2.3.4. Peralatan .......ccooceeiiiiie 22
2.3.5. Sanitasi dan Higiene .........cccccoeviiiieiiie e 24
2.3.6. ProdukSi ....cccoeevveeriieiieieeceeee e 26
2.3.7  Pengawasan MULU .........ccccooueeriiiiiiiniieeniee e 35
2.3.8. INSPEKSI DIFi wvevvveieeiiieiieeieeeee e 38
2.3.9. Penanganan Keluhan Terhadap Produksi,
Penarikan Kembalian dan Produk Kembalian ...... 39
2.3.10. DOKUMENLAST ..ecvvvevieieeieeiieeiie e 40
2.3.11. Pembuatan dan Analisa Berdasarkan Kontrak ...... 42

vii



BAB 3
3.1
3.2.
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.
3.8.
3.9

3.10.

3.11.

2.3.12. Kualifikasi dan Validasi ..........ccccoeveiiiniiieiinnne
TINJAUAN TENTANG PT. MEPROFARM ........cc.c......
Sejarah dan Perkembangan Perusahaan .............cccccceeueee.
Visi PT Meprofarm .........ccocceveeiiiiiniieiecec e
Misi PT Meprofarm .........ccoccovveiiininnieniene e
Kebijakan Kualitass PT Meprofarm ..........cccccoocevcvnnennnn.
Kebijakan Lingkungan PT Meprofarm ..........ccccocvvvnennnn.
SErUKEUF OrganiSasi .......ccooveerveerieerieenieeiee e
Bangunan dan Fasilitas .........c.ccoveviiniiniinenicn
JeNiS Produk ........cccevviiiiiie
Departemen Penelitian dan Pengembangan ......................
3.9.1. Pengembangan Formula Produk Baru .................
3.9.2. Pengembangan Formula Produk Lama ................
3.9.3. Stabilita Produk .........ccccooviveiiiieiiecenee
3.9.4. Pengujian Sampel ........cccoeveveviiiiiii e
Production Planning and Inventory Control .....................
3.10.1. Pengadaan Bahan Awal ..........cccccecevvieiineiinnnns
3.10.2. PENErIMAAN ...oeveeieeiieiiieie et
3.10.3 Penyimpanan .........cccccoevveeiieeiieeiiiee e sie e e
3.10.4 Pengambilan Sampel Bahan Awal ......................
3.10.5 Gudang Produk Jadi ..........cccceeveiviiiniiiiiineiieens
3.10.6 Penandaan Penyimpanan dan Pengakutan
Produk.......ccoveiiiiiiiiice
Produksi ....c.coivieiiiiiiiiicir e
3.11.1. Produksi Meprol ......cccoceevveiiieiiniiece e
3.11.2. Produksi Mepro Il .......cccoovvevieieniieie e

3.11.3. PENQGEMASAN .....coeviviiiaiiiieeeiiiee e

viii



3.12.

3.13.

3.14.

BAB 4
4.1.
4.2.
4.3.
4.4.
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.

3.11.4. Pengaturan Serah Terima Obat Jadi dari
Produksi Ke GPJ ......ccooiiiiiiiiiieeeee e

QUAlItY ASSUFANCE .eoevveeviieeeieeeitieeseie et e st seee e
3.12.1. QA - GMP ComplianCe ......ccooveveeiiiiieeee e

3.12.2. QA — Corrective Action Preventive Action
(CAPA) and Document Control .........c.ccccceevveene

3.12.3. QA — Qualification, Calibration, and Validation ..
Quality Control ......ccceeiiiiiiie e
3.13.1. Pemeriksaan Bahan Baku dan Bahan Pengemas ..
3.13.2. In Process Control (IPC) ......cccooceeviviieiieieein
3.13.3. Uji Stabilitas Produk ..........cccccevveeiiiiiniiencenenn,
3.13,4. Laboratorium Mikrobiologi ........cccccvevevevireiinnnns
Engineering (TeKNIK) ......cccovvevieeviiiiiee e
3.14.1 Proses Pengolahan Air .......cccccocvvieniieniineiinnnns
3.14.2. BOIEN i
3.14.3. Compressed Al ......ccevvveeiieeiieeiee e s e seeeens
3.14.4. Heating Ventitating Air Conditioning (HVAC) ...
3.14.5. Listrik dan Genset .........ccccceeveeieniienie e
3.14.6. Pengolahan Limbah ...........ccccocoiviiiiiiiiicieee
PEMBAHASAN ..ottt
Manajemen MULU ........ccoiieiiiei e
PErsoNalia ......cceevvveiiiiiiiie e
Bangunan dan Fasilitas ..........c.cccccovveiiiieiiiie e,
Peralatan ..........ccoovevieiiiiii e
Sanitasi dan HIgiene ........ccoocevieeiieeiieie e
Produksi ......coiviiiiiiiiiiie e
Pengawan MULU .........cooiiiiiiniiiie e

Penganan Keluhan Terhadap Produk, Penarikan
Kembali Produk dan Produk Kembalian ..........c...cccccvenee.

IX



4.9, INSPEKST DI ... 111
4.10. Kualifikasi dan Validasi..........c.ccceeveeieiiiiiniiee e 112
4.11. DOKUMENTAST .evvevvvieeiieeiiieesiieeeiie e siieesnieesieeesieeeseneenneeeen 113
4.12. Pembuatan dan Analisis Berdasarkan Kontrak ................. 114
BAB 5  TUGAS KHUSUS ......cccooiiiieeeeee e 115
5.1. Latar Belakang .......ccccoeeiiiiiiiiiiiciiceee e 115
5.2. Tinjauan PUStaKa ..........cccooeiiiiiiiiiiiciic e 115
5.2.1. Studi PUSEAKA .......covvvveeiiieiiiiiie e 115
5.2.2. Sediaan Parenteral ...........ccccocvvvvenveevine e 116
5.2.3. INJEKSH oo 116
5.2.4. Kemasan Untuk Sediaan Parenteral .............c........ 116

5.3. Hasil Studi Pustaka Kemasan Primer Sediaan Parenteral

117

5.4, KeSimpulan .......ccccooviiiiiiie e 121
BAB 6  KESIMPULAN ......cociiiiiiieeeee e 122
BAB 7  SARAN e 123
DAFTAR PUSTAKA ...ttt 124
LAMPIRAN ..ottt 125



DAFTAR GAMBAR

Gambar Halaman
3.1, Struktur Organisasi PPIC ..........ccccoiiiiiiiiinie e 58
3.2.  Skema Pengadaan Bahan Awal ............cccoceviiiniiniicnicincn, 61
3.3.  Struktur Organisasi Departemen Produksi ..........c.cccocevivinnennne, 65
3.4.  Struktur Organisasi Quality ASSUFaNCe ........cccccceevveerveeriueennens 77
3.5, Struktur Organisasi Quality Control ..........ccccoocveviieiineiiinenn, 86
3.6.  Struktur Organisasi ENgIiNEering ........ccccovevvvveneeneeneennennennnns 90
3.7.  Struktur Pre Water Treatment ..........ccccocvevieeniiesiiee e 92
3.8.  Struktur Reverse OSmOSIS (RO) .....ooceervrrvireinienienieseesinenenes 93
3.9.  Proses Purified Water ..........ccccvvvvivieeiie e 93
310, BOIEE oeiiieeeeee s 95
3.11. Proses Pengolahan Compressed Al ......cccovvvevieeeiieerieeiieeennns 96
3.12. SiSteM HVAS oo s 97
3.13. Alur Pengolahan Limbah PT. Meprofarm .........c.ccccccevevevivnnnnn, 99

Xi



DAFTAR TABEL

Tabel Halaman

3.1. Persyaratan Tingkat Kebersihan pada Tiap Kelas ..................... 20

Xii



DAFTAR LAMPIRAN

Lampiran Halaman
1 Struktur Organisasi PT. Meprofarm ..........ccccooeeviiniiiencnnene 126
2 AIUr Proses Produksi...........ccooviiiiiiiniiiiccsc e 127
3 Alur Proses Produksi ASEPLIS .........ccceerviriiiiiniiiiesieseseeee 128

Xiii



